@viro oonYLOV ypions: Iinpoopics Yo Tov ypiiotn

Epanutin 100 mg kawyaxio, 6kinpo
POLVLTOIVN VOTPLOVYOG

AP aoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YPT OIS TPV UPYIGETE VU TALPVETE AVTO TO

PappraKo, o16TL TEPLAANPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES YIX GUS.

- DuraEte avtd TOo EOALO 0N YDV Yprions. Towg ypelactel va to dwfdcete Eava.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPHOKOTOLO GOGC.

- H ocvvtayn yU avtd 10 papproko yopnynonke omokAEIoTIKA Y10 60c. Aev TPETEL VO SDGETE TO
0apuoko 6g GAlove. Mmopel va Tovg TPoKaAEseL PAAPT, AKOLO KoL OTOV TO GUUTTAOUOTO TNG
ac0éveldg Toug eivar 010 pe ta S1Kd Gag,.

- Edv mapotnpfoete Kamoto avemBOUnNTN VEPYELL, EVILEPDGTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPUAKOTOLO
cag. Avtd oyvet kot yuo KGO mBovi avemBOUNTN eVEPYELD TOV JEV AVOPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 0OMy1dV ¥prione. BAéne mapdypago 4.

T Tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T eivar to Epanutin kot ol givor 1 yprion tov

T npémel vo yvopilete npv mhpete to Epanutin

Mo va mapete To Epanutin

[MBavég avemBOunTeg evépyeteg

IMo¢ va pvidooete to Epanutin

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOTEG TANPOPopieg

Uk wd P

1. T givon To Epanutin kot o givar 1 yp1jon tov

To Epanutin avikel og o katnyopio oppudKmv Tov ovopdloviot avTIETANTTIKE Kot
YPTCLLOTOLOVVTOL Vi TN Bgpameio TG emAnyiog.

To Epanutin pmopei va ypnoipomomBei yio tov EAeyyo OA®V T®V LOPPAOV EGTIOKNG EMANYING KOl TV
YEVIKELUEV@V TOVIKOKAOVIKOV Kpicemv. To Epanutin pnopei eniong va ypnoiporombet yuo tnv
TPOANYN Kot T Oepaneio TV 6TAGU®OVY, TOV gUEovilovTol KaTd Tn S10pKELN 1| LETA TIg
VEVPOYEPOVPYIKEG ETEUPACELS Kpaviov.

2. T npéner vo yvopilets Tpwv napete To Epanutin

Mnyv wapere To Epanutin

- o€ MEPIMTO®ON CALEPYIOG GTN QOIVLTOIVI 1) GE OTTOLOONTOTE GAAO OTTO TO, GLGTOTIKG AVTOD TOL
QUPUAKOL (OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPaPO 6)

- o€ mepinT®on aAlepyiog oe GAAES VOAVTOTVEG

- o€ GUVOLACUO LE deAaPLpdivn.

Ipocdomomoeis ko TPoPLAGEES
AmevBuvBeite ooV Y1aTpo 1| TOV QOPUAKOTOLO GoG TPV TApETE To Epanutin.

Ta edpuaxo dev givar mwévta KaTdAANAL Yo 6Aovg. O yiatpdg cog ypetdleTol va yvopilel Tpoto
nhpete 1o Epanutin edv vropépete M eiyote vIoEEPEL 610 TOPELOOV amd Kdmoln amd TIC aKOAOVOEC
KATOOTAGELS:

e Hrotikn 1 veppikn voco
YmoAevKk®poTvopio 1] VTEPAELKMULATIVOLLLIOL
ITopeupia (o kKAnpovoukn acBévela mov exnpedlel ™ PfroodvOeom g apocalpivic)
Sakyapmon St prTn



"Evog pukpdg aptBpdc avlpmmmy 6Tovg 0moiovg YopnyoOvTol AVTIETIANTTIKA, OTMS 1) OvUTOTvV,
€yovv oke@Tel va PAGYOVY TOV E0VTO TOVG 1] VO VTOKTOVIIGOVY. AV GE OOL0ONTTOTE GTLY Y| KAVETE
TETOLEC OKEWYELG, EMIKOLVOVIOTE AUECMG LE TOV Y1OTPO GUG.

Mnv tpomonooete T S0GOAOYIN 1| CTOUATHCETE TN AP TOV QUPIAKOL OV OEV GUG TO
cupPoviedoet 0 YaTpOS Gag.

Evnuepaote tov yratpd cag edv mpokettal vo Ppedeite o Khvikn katdotoor, 1 onoio cog eumodilet
va AMaPete v omd Tov otopatog fepaneia cog Omwg cuvnbwg, T.y. edv TpdxeLtal vo vroPAnbeite o

YEPOLPYIKN eméUPaon.

H pawvutoivn umopel va pokoiécel mapo&uvon 1 EMOEIVOOT] APUPETIKMOV Kol WDOKAOVIKDY
EMANTTIKOV KPIGEWV.

To Epanutin punopei vo tpokorécel omdvieg, coPapég depuatikég avembounteg evépyeleg (SCARS),
omwg o&ela yevikevpévn eEavnuotikn eAvktaivoon (AGEP), aropoidmtiky deppatitida, XHvopouo
Stevens-Johnson (SJS), to&wn emdeppukn| vekpdivon (TEN), ko @oppakevtikn Avtidpaon e
Hoowoethia kot Zvotnpotikd Svumtopoto (DRESS), ot onoieg propei va givor Bovatnedpec.
[apodro mov ot coPapés deppaTikég avTidpacelg umopel va eppavictovy ympic tpogidomoinon, ot
acbBeveic Ba Tpémel va TpocEyovy yia epedvion eEavinuaTog 1] GAAOV GUUTTOUATOV, OT®S TVPETOC,
TOVOC 6TIS apfpdaoels, TkTepog Kal TPNOUEVOL AEUQOdEVES Kal Oa Tpémel va avalnTody WTpikn
GUUPBOVAN A6 TOV YITPO TOVE, AUECMG LOAIC TAPAUTIPNCOVY OTOLUONTOTE EVOEIKTIKA oM Eia 1)
GUUTTMUOTOL.

O «ivéuvog epeaviong coPapmv SEPUUTIKGV avTIOPAGE®V Kot GAA®MY avTIOPACE®DY VTTEPEVAIGON GG
TN oVVTOIVN UTopEl va itval PeyaAdTeEPOS o aoBevelg TG LavpNG PLANG.

Evnuepaote tov yrotpd cag v giote TaiBavECkng, 10m@VIKIG, LOAOIGIOVIC 1) TOTAAVOIKNAG
KOTOy®YNG KoL 01 eEETACELS £Y0VV KATAOEIEEL OTL EIGTE POPLNAG TNG YEVETIKNG TOPUAAUYNG
CYP2C9*3.

[epmtmoeig Tpn&ipatog Tov TPOSOTOV, TOL GTOUATOS (YEIAN, 0VAM, YADGG) KOl TOV ANLLOD TOV
pmopel va 00N yNooLvV o€ amedntiky yio T {1 duvokolia oty avomvon Egovv avapepbel o
avBpmmovg o1 omoiot AapPdvouv Bepaneia pe pavotoivn. Edv oe omoladnmote otiypn €xete avtd to
oNUEin 1] GUUTTOLOTO, ETKOVMOVIOTE APEGMG LE TOV YIUTPO COLC.

To Epanutin propei va tpokaAéoet TpofAnpoto omd v kapdid, Onwng padvkapdia (apyog
KapOLOKOC pLOUOC) KOl AGVGTOAIN/KOPOIOKT OVOKOTY, GUVNOECTEPD GE GYEGMN UE TNV TOEIKOTNTA TNG
QUVVTOTVNG, OALG ETTIONC 0TI GUVIGTMOUEVEG OOGELG KO ETITESO QUIVLTOIVIC.

Yrapyet kivovvog PAafng Tov ayévvntov Toudiov, edv to Epanutin ypnoipomombei kotd tn didpkeia
g konong. H mpoyevvntikn €kBeon ot gatvutoivi pumopel vo avENGEL TOVG KIVOUVOLG Vi GLYYEVEIG
dvomhaoieg Ko GAAeg avemBounteg dpdoeig otny avantvén. Ot yvvaikeg o€ avamapaywykn nikio Oo
TPEMEL VAL YPTGLOTOLOVV OTOTEAECHOTIKY AVTIGOAAYT Kotd T Sidpketa tng Oepomeiog pe Epanutin
(BA. «Kdmon kot OnAacuoc).

Arho @appoxa kot Epanutin
Evnuepmdote tov yuoutpd 1 10V QOPROKOTOLd GO¢ €6V maipvete, £xete TPOCEATH TAPEL 1| UITOPEl Vo
TAPETE AALO PAPLLAKAL.

Opiopéva, papuoko Uropohy va, EXNPEAGOVY ToV TPOTo dpacng Tov Epanutin 1 1o 1610 t0 Epanutin
UTOPEL VO LEIDOEL TNV OTOTELECUATIKOTNTO GAA®Y Qapudk®Vv Tov Acupdvoviot Tautodypova (Aev
avaeépovtal OAa To Pappako €56, MIAMGTE Le TOV Y10TPO 1 TOV QUPHOKOTOO GOG). AVTd
epAapPavouv:

o avoAynTiKe/ovTipAeypovadn (alamporaldvn, GaikvAikd, eatvuiBovtalovn)

e avorsOnrtikd (ahoBdvn)

o avtyukpofrokods mapdyovtes (YAopapeVIKOAT, puBpopvkivn, 1oovialion, COLAPOVOLIOES,
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S0EVKVKALVY, prpapmikiv, TETPAKVKAIVY, cutporo&acivn, covAeadialivn, covApapetiloin,
covApapedo&aloin-tpyuebompipun, covApapouvaldin, GovAPlco&aloin)

o avTunKTIKA (1. Bopeapivn, amEaumdvn, daftryatpdvn, edo&oumdvn, pipapo&apmavn)

o avTEMANTTIKA (QeAPopdtn, cov&vipida, kapBapalenivn, Aakocapion, owvoBapPitdin,
BaAmpoikd 0&y, Paimpoikd vaTplo, Aapotpryivn, Brykoaurotpivn, oEkappfalenivn, Tompapdtn)

®  QVTIHVKNTICIKOVS Tapdyovies (appotepikivn B, phovkovaloAn, ketokovaloin, puovaloin,
aloAeg, 1tpakovaloin, fopikovaldin, Tocakovaloin)

o PBevlodwleniveg, yoyotpdma kot avtikatodMmTikd (YAopodialenroteidn, owalemaun,
dteovrpipaun, peBvipoviodtn, frroalivn, kKholomivn, tpaloddvn, tapoletivn,
oawvobelaliveg, oeptpoiivn, KOvETIOMIVN)

®  OVTAYOVIOTEG AGPECTION/PAPLLOKO KOPOLOYYELNK®OV TaBNoe®mV (OmOapOvT), SIKOLLLOPOAT,

ShtialEpn, vipedutivn, Tikhomidivn, pecepmivn, drytto&iv, Sicomupapion, vikapdutivn,

vipoduriv, Kwvidivn, Bepamapiin, eovpocepion, dtyo&ivn, pegihetivn, vicoAdurivn)

AVTIEAK®OTIKOVG TOPAYOVTEG (COVKPOAPATT)

Ha-avtayoviotéc (oyetidivn)

avaoTtoieic avTAiag mpotoviov (opempaldin)

opuoveg (016TPOYOVa, 0TO TOL GTOUATOS AVTICVAANTTIKG, BUPEOEISIKES OPLOVES)

avTidpnTiKd amd to otoua (YAopompomapion, yAvfovpidn, ToABovtauion)

AVOOTOAEIC ETAVOTPOGANYNC TNG EpOTOVivIG (PAovOEETIV, PAovPoéauivrn, oepTparivn)

AVTIVEOTAUCLLOTIKOUG TapayovTeS (TeVITOGion, eBoproovpaxiin, Komesttapmivn,

pumieopvkivn, Kapforiativn, ciomiativn, doEopovPikivr, pebotpedrn)

OVTLOLILOTETOAMOKOVS TOPAYyOVTES (TIKOYpEAOPT)

VELPOUVTKOVG OMOKAEIGTEG (AAKOVPOVIO, TOVKOVPOVIO, fEKOVPOVIO, G1LATPAKOVPLO,

poKovpdV10)

OT0E1ON avaAYNTIKA (LEBUSOVN)

KOPTIKOGTEPOELDN

VIEPYALKALKOVE TTapdyovTes (Stalo&eidn)

KuKlocmopivn

Brrapivn D

Bpoyyodactaltikd (0o@uALiv)

aVOOTOAEIC TNG avaywydomng tov 3-vdpo&y-3-pebvrioyrovtapikod-cuovevivpov A

(phovPaoctativn, atopPactativn, clpufoctotivn)

AVOGOKOTUGTUATIKA (TAKPOALOVC)

avTipeTpoikd (pocaumpevafipn, verpwvafipn, prrovafipn, derafipdivn, epafipévin,

wdwofipn, AomvaBipn/pirovafipn, caxovivafipn)

OLAMKO 085D

St. John’s wort

avTo&va Tov TEPLEYOLV aoPECTIO

TPIKVKAIKG ovTIKaTaOAMITIKA

TOPOCKEVAGLOTO EVIEPIKNG GITIONG KA/ GYETIKA ST TIKA GUUTANPOUATO. ZVVICTATOL VO,

unv yopnyeitar Epanutin tovtdypova pe TopackedOCHO EVIEPIKNG GITIONG.

O ywpdc oag punopet va ypelactel vo oo voPdiet og eEgTdoelg Yo va Tpocdopicet ta eninedo
QUVVTOTVNG GTO QLo GOG KOl VO, ATOPAGIGEL 0V 0TTO10ONTOTE atd 0V TA T, PApuaKe exnpedlel T
Oepaneia oag.

Evnuepaote tov yrotpd 1 ToV QOpLOKOTOL0 GOg EAV TOIPVETE 1) £XETE TPOSPATO TAPEL AALO PAPHLOKAL,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®Y TOV QUPUAK®Y TOV YOPNYOUVTOL ¥OPIG LOTPIKT GUVTOYT|.

dutikd Tpoidvta mov wepiéyovv St. John’s wort (Hypericum perforatum) dev npénet va Aapfdavovtot
TAVTOYPOVA LE PALVLTOIVY EA1TIOG TOL KIvODVOL PEI®ONG TNG GVYKEVIPWOOTG TG (POIVLTOIVIG GTO
mhaoua. Edv Aappdvete 1on tétola Tpoiovto, GUUBOVAEVTEITE TOV Y10TPO GG TPV TA, SLAKOWETE.

AlMniemdpdoeic tov Papudkov oe Epyactnpuokéc EEetdosic
H @owvutoivn umopel va mpokoiécel avénon Tov enmédmv 6Tov opd TG YAVKOLNG, TG AAKOAKNG
EMOoPUTACTG Ko NG Y-yAovtapviotpavonentidodong (GGT). H gatvutoivn puropel vo exnpedost 1o




0oPESTIO TOV AIATOG Kot TIG SOKIAGTIEG TOL HETAPOAITHOD TG YALKOING TOL aipaTtoc. AvapépOnke
VIEPYAVKOLLOL, TTOV OPEIAETOL GTNV OVOGTAATIKT dpAoM TOV QAPLAKOL GTNV £KKPLon tvoovAivng. To
Epanutin pmopei va avénoet ta enineda caxydpov oTov opd oe dtofntikods acbeveis.

H @awvutoivn mbavov va mpokarécel PEIDOT TOV ETMEI®V TOV, TPOTEIVIKA GUVIESEUEVOL, 10OI0V
otov opd (PBI). Mropel eniong va mpokarécet yapmAdTEPES, TOV PLGLOAOYIKOV, TIHESG TMOV OOKLULAGUDY
de€apebaldvne N netvpardvng. H Aqym g poawvutoivng pmopel vo TpokaAésel un GUGLOA0YIKA
amoteléopata oTig e&eTdoelg Bupeoeldong.

To Epanutin pe moto
H xoatavdiomon peyding mocdtnrag ovomvebLOTog 1) 1 (pOVIC AT OWVOTVEDOTOG UTOPEL Vo
EMMPEGGEL TNV GLYKEVTIPMOOT] TNG PALVLTOIVIG GTO il GOG.

Evnuepaote tov yrotpd oag edv mpokettal vo AaPete AL QAPLOKO 1] OAKOOA.

Hiuwopéve dropa
O vepnhikes pmopet va epeavicovy tpdpa onpeio to&ikdmrag. No Aopfdavetal veoyn n
TOOVOTNTO AANAETIOPAGEDY, SOTL O NAIKI®UEVOL GUVIOOE AauBavouy TavTdYpOoVa Kt AL

OAPLLOKCL.

Kinon kot Oniaopog
Edv elote éyxvog 1 Onialete, vopilete 0t1 pmopel va eiote £ykvog 1 6YeSALETE VO, OTOKTHGETE OO,
{ntote ™ GVEPOLAN TOL YTPOV 1} TOL PAPLAKOTOLOY GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

Eyxvpocvvn
H pawvutoivn damepvd Tov mAakovvto 6Toug avlpdmovg.

To Epanutin pumopei va tpokaréoet ueiloveg ovyyeveic avopoiies. Eqv mapete to Epanutin xotd
SLIPKELD TNG KONONG, TO LPO GOC SLoTPEYEL TOV 3TAAGLO KivOUVO va £XEL KATOL0 GLYYEVT
avoUoAic 68 GOYKPLOT LE TIG YUVOIKES TOV OV TOUPVOLV AVTIETIANTTIKY QOPUOKEVTIKT Oy OYY].
"Eyxovv avaeepbei peiloveg yeveticég avouaiieg, peta&d Tmv omolov avouaiieg avamtuéng,
KpOviov, TPOCHOTOV, VOYLOV, SUKTUA®V Kol Kapdtds. OploUéves amd auTég EVOEYETAL VO TPOKDYOLV
podi, og pépog tov guPpuikod cuVOPOLOL IO VIAVTOTIVT).

"Exovv avaeepbel mpofAnquota pe tn vevpoovamtuén (avamtuén tov eykepaiov) oe Ppéen mov
YEVVIOUVTOL OO UNTEPEC TTOV YPTCLLOTOINGAV QOIVLTOTVY KOTA TN StdpKEL TN KONOTG.
Opropéveg peréteg katéde&av Ot 1 Pavutoivn ennpedlel SUGUEVAOS TN VELPOAVATTLEY GTO OO
7oV eKTiBEVTaL OTN EOVLTOIVI GTN UNTPO, EVE GALEG peAéTEG dev €xouv Ppet T€tota enidpaot). To
EVOEYOUEVO EMOPUCTC OTN VEVPOAVATTVET OEV UTOPETL VUL OTTOKAEIGTEL.

O ywpdc oag Oa amopacioet edv Ba yiver dwaxonr) g Bepameiog Tptv Kot Katd T S1dpKELR TNG
gyxopoovvne. Edv kpbei avaykaio 1 4opnynomn tov eopudkon Kot TV €YKVIOGOVI, 0 YI0TPOG GG
0o amopacicet Yo TV KaTdAANAN docoroyia, pe PAon TIg LETPNGELS TOV EXMEIDV TNG PAIVVTOTIVIG
otov 0pd Tov aipatog. H poawvutoivn Bo mpémet va ypnoiponoleitol og yovoikes e SuvatotnTo
TEKVOTOINGTNG Kol 0€ £YKVES YUVAiKEG LOVO €0V TO THAVO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV KIVOVVOU.

Edv giote yovaiko og avamapoywyk nitkio kot dev tpoypappatilete eykopoovvn, Oa mpénet va
YPNOWOTO|GETE OMOTELEGUATIKT AVTIGVAAN YN KOTA T Sudpketa g Oepaneiag pe to Epanutin. To
Epanutin evdéygtor va ennpedogt Tov TpOTO e TOV OO0 AEITOVPYOVV TO OPUOVIKG OVTIGVAANTTIKA,
OTI®G TO OVTIGVAANTTIKO YAt (EAEYXOG YEVVIOEMV) KO VO TO KAVEL ATYOTEPO OTMOTEAECLATIKA Y10
TNV TPOANY TG EYKLUOGUVTNG. Mlnote pe Tov Yiatpod cag, o onoiog Oa cuintmoet pali cog tov
KOTOAANAOTEPO TOTTO OVTICOAATIYNG Y10 VOL YPNCLULOTOMOETE EVOo® Taipvete To Epanutin.

Edv giote yovaike og avamapoymyk nAtkio Kot TpoypappatiCeTe €yKOHOGUVT, MANGTE UE TOV
YWTPO GOC TPOTOV SLOKOYETE TNV AVTICOAANYN KoL TPOTOV UEIVETE £YKVOG GYETIKA UE TN LETAPaoN
0€ AMAEG KOTOAANAES Oepameieg, TPOKEWUEVOL VO amo@OYETE TNV £KOEGT TOL AYEVVIITOL UOPOL GOC
6T POVLTOTVT).



Edv elote M motevete Ot1 pmopel va eloTe £YKLOC, EVIIUEPDGTE QUECMG TOV YIATPO Gac. Agv Ba mpémet
V0. GTOUOTNOETE VO TOIPVETE TO PAPLOKO GOG YWpig va To cul{ntoeTe pe Tov yutpod cag. H dtakon
TOV QAPUAKOL GOG XW0Pig Vo cupPovAievteite Tov yoTpd Gog Bo UTopoHoe Vo TPOKOAECEL EMANTTIKES
Kpicelg, ol omoieg B umopovoay va gival ETKiVOLVES Y10, GGG KOt Yo TO ayEvvnTo modi cag. O
YWTPOG GOG EVIEXETAL VO amOPaGicel va aAAAEEL T Bepameia Gog.

OnAaopog
Aev mpémet va Tapete Epanutin edv Onidalete, yoti 1o @APUOKO EKKPIVETOL GTO PNTPIKO YEAO.

ZnNoTe TN GLUPOVAT TOV YLOTPOD 1| TOL POPLOKOTOLOD GOG TPV TAPETE OTOLOINTOTE PAPLLAKO.

O ynon ko yEPLoROS PNYAVRLATOV

Agv Ba mpénel va 0Oy oETE, Va xeplobeite mOADTAOKE PnyoviaTa 1] va EUTACKEITE o€ GANEG,
TOOVHG EMKIVOLVES SPAGTNPLOTNTES, £MG OTOV SOTICTMGETE AV AVTO TO PAPLOKO EMNPEALEL TNV
KOVOTNTA 60G Vo S1eEAYETE AVTES TIG OPUGTNPLOTITES.

To Epanutin wepiéyel haktoln povovdpukn
Av 0 yuTpdg Gag, oag eEVNUEP®GE OTL £xETE KAmoln ducavesio GE OPIGUEVA GAKYOPAL,
EMKOWVMVNGTE LE TOV YIOTPO GUG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLAKO.

To Epanutin agpiéyer vatpro
To @apuako avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd koydxio, Eivatl ovtd To
ovopdtovpe «erebBepo vatpiovy.

3. IMog va wapete To Epanutin

[Tdvtote vo maipvere TO QAPUOKO OVTO OLOTNPO COUEOVOE UE TIG OONYIEC TOL YWTPOV T TOV
QopuroKomolod coc. Eav éxete appifolieg, poThoTe TOV Y1ATPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG.

No kotamnivete To Kayakio oAGKANPo, LEe vepo.
H docoloyia tov Epanutin mpémet va e€atopikeveton yio tov Kabe a.c0evn.

H ocvvictouevn d6om siva:

Evnlixec:

Apyicd 3-4 mg/kgmuépa pe emakolovdn Tpocapuroyn g 0oong, av amartnel. [ Tovg
neprocoTEpOVG acheveic 200-500 mg nuepnoing o pio d6on N g dinpnuéveg dOcELS gival
Kavomom Tk door cuvtipnong. Kat’ e€aipeon, nuepnoia 6661 eKTOG dLTOD TOL DPOVS UTOPEL VoL
gvoeikvotal.

Hlixiwuévor agbeveic (nhikioc avw twv 65 etwv):

Onwg v Tovg eviilkeg, 1 docoroyio TPEMEL VO EEATOMIKEVETOL OVAAOYQL [LE TIG OTOUTGELS TOV
acOevoug.

H 8601 tov Epanutin yio toug nAikiopévoug acteveic mov pumopet vo Aapfdavouy kot dAla appoKa
umopel emiong va pelcTEL TPOOEKTIKT £EETAICT] KO TPOGOAPUOYN amd TOV YI0TPO TOVG.

H xd&Bapomn g gavutoivig sivorl eEAaepmg LEIOUEVT] GTOVS NATKIOUEVOVE 0.oevEic Kot pumopel va
amotnOei younAotepn 1 Atydtepo cuyvi docoloyia.

Aocoloyia og E1ducovg [TAnbvuouoing
Aobeveic ue Neppixn 1 Hrotikn Nooo: Bh. mapdypago 2 TIpogidonooelc kot TpopuAdEetc.
Xp1on o€ TG

Houdid xou épnfor:




5 mg/kg Bdpovc cdpotog, TNV Nuépa o 600 dPNUEVES BOCELS e eTaKOA0VON eEoToUKELIEVY
TPOGUPUOYT TNG docoAoYiag HEYPL To avatepo 300 mg nuepncimg. Zuvinong cuvictdpevn 6don
ocvvtipnong 4 mg/kg émg 8 mg/kg Papovg copatog, v nuépa. Edv n nuepnoio d6om dev pumopet va
dwpebei og ioa puépn, 1 peyakvtepn dOGT TPETEL Vo yopnYEiTaL KATE TNV KATAKAMGON.

Neoyva.:

H amoppdenon g eavutoivng dev umopel va mpoPAiepdel petd v amd Tov GTOHATOG XOPTYNoT.
EmmAéov, o petofolopog pmopel va KataotaAel. Atd tovTo givol 1dtoitepa GNUOVTIKN M
TOPAKOA0VON O™ TV EMITEd®V GTOV 0pd GTA VEOYVAL.

Eav napete peyorvtepn d6on Epanutin amwd tnv kavovikn

To Epanutin givon emikivovvo av Anebei oe vepPoirikr| 60om. Edv xatd AdBog mapete peyolvtepn
d0oon Epanutin, emikovoviote P TOV Y1Tpd 0aG AUESH | TNYUIVETE GTO TUNUA EXELYOVTOV
TEPIOTUTIKMOV TOL TANGLEGTEPOL VOcokoEgiov. Na maipvete mavta pali cog To KovTi ToL PapudKov,
elte €yel pelvel eappako eite oyl

Eav Egyaoete va mapete To Epanutin

Edv Eeydoete va mhpete pia 66om, mdpte v poéMg to Boundeite.

Edv, ootdc0, mAnocidlel n dpa yo tnv endpevn d6on, pun Aapete tn d6om mov mapoieiyate, OALG
ocuveyiote Kovovikd tn Oepameio.

Mnyv ntdpete o 06061 Y10 Vo avITAPAOGETE TN 0061 oL CeydoaTe.

Eav etapoatioste va moipvete To Epanutin

Mnv tpomtonowoete T docoroyia N oTOpATOETE VO TaipveTe To Epanutin, k106 €dv 60G TO TEL O
yYwTpog cag. Edv otapatoete Eapvikd tnv Ayn auTod ToL GapUdKov, Umopel Vo ToPOVGLAGETE
EMANTTIKY Kpiom.

Edv &yete meprocdtepeg epOTNOELS GYETIKA LE TN XPNOT| CLTOV TOV POPUAKOV,POTNGTE TOV YIUTPO N
TOV QOPLOKOTOLO GOG.

4. IBavéc avemOOunTES EVEPYELEG

Onwc 6A0 ToL apoKa, ETCL KO QVTO TO APHAKO UTOPEel va TPpokaAEsEL avemBVUNTES EVEPYELEG, OV
ka1l Ogv Tapovcldlovtal 6 GAOVG TOVS avOpPOTOLG,.

Evnuepoote apéomg tov Yotpo cog e0v £xete KAmO10 amd To. akOAOVOa, GUUTTOUATE LETA TN ARYT
QVTOL TOV PAPUAKOL. AV Kot lval TOAD GTAVIA, OVTE TO GLUTTOUATO, UTOPEl Vo givar coPapd.

20volo tov opyoviouod: Apvidlog cuptyrdc, SuekoAia 6TV avamvor], TPRELO TOV PAEPUP®V, TOL
TPOCHTOL M TV YEMMV, e&AvOnua 1 earyovpa (Tov eEUTADVETUL GE OAO TO CAOLLL).

2VYYEVEIC KO OIKQYEVEIOKES/ YEVETIKES OLOTAPOYES: TVYYEVEIS AvOUOAES TOL guPpHov.

Kapdayyerarxo ovarpuo: "Exel mapatnpndei voétaon, coPapég kapdlotosikéc avidpaoels K.6.

Kevipiro vevpixd odotnua: Avtég ol avemBounteg evépyeieg eivar ouyvég Kot, cuvnbwg, oyetilovtol pe
T 6601. O1 avTIdpacelg TEPIAAUPAVOVY aGVVIHOIGTEG KIVI|OELS TOV LATIOV, AOTAOELN, CUYKEYLUEVT
OWATD, U1 QLGLOAOYIKEG 1 ACVVTOVIOTEC KIVIIGELG Ko dtavonTiky ovyyvon. Eniong éxovy vapéet
TEPIOTUCIUKES AVAPOPES LOVIUNG TTOPEYKEQPUADIKNG PAGPNC o1 omoieg oyetilovTal ue GNUOVTIKT
VIEPSOGOAOYIO POVLTOTVIG.

Emiong avagépbnkay (dAn, abrvia, iAtyyog, mapodikn VEVPIKOTNTO, GCUGTACELS TOV LOMV, SVCKOAEG
oV 4pOBpwon, TOVOKEPAAOC, LLPUNKINGCT] 1] LOVSIOGLLOL KO DITVTAT.

Ymipéav eniong omdvieg avapopig Suokvneiag, Tov TpokAnOnke and oavutoivy, Tov



ovumeptlhappave yopeia, duatovia, TpOUO Kot TTEPLYILovTa TPOLO, TUPOUOLES LE OVTEC TOV
mpokailovvTol amd T eoawvodetalivn kot dALN VEVPOANTTIKE GAPLLOKOL.

e aoBeveig mov Emaipvay EAvVTOTv Yo LEYIAO YPOVIKO SLACTN O, TOPUTPNONKE TEPIPEPIKT
moAvvevpondOeia (PAAPN TV TEPLPEPIK®Y VELPOV), e TPOoeEdpYOVTa TOV auGONTIKO YOpaKTNPO,
0omOTE UMOPEL VOl EKONADVETAL LLE TOIUMNLATO, LOVIIAGUATO, TOVO GOV KOWLLLO.

2vvdetikoi 1otoi: AMMOYEG T YOPAKTNPLOTIKA TOL TPOGAOTOV, TAYVLVGT] TOV YEIAMV, OPAKTIPIOTIKY|
SoyKmon TV 0VA®V, Kuplng 6Ta TodLd (AVasTPEYIUN), CLENUEVT 1] U1 GVGLOAOYIKN TPLYOPLia 6TO
OO0 KO TO TPOCMOTO, TOL TEIVEL VO, TOPAUEIVEL Kot LETE TV dlakonr, vOGo¢ Tov Peyronie ko
ocvonact Dupuytren.

Taorpeviepino abotnua: O&gio NTOTIKY aveTApKELD, ToEIKN Nroatitido, nratiky PAGSN (Tov
EKONADVETOL G KITPIVIGLLO TOL SEPUOTOC KOL TOV AGTPOL TOV HOTIDV), EPETOC, VOUTIO KOt
SVOKOIAOTNTO.

A1070p0YEC TOL AIUATOC Kol TOV Aeu@ikod ovothuatod/A1arapayss uetafolionod: APAToAOYIKEG
EMITAOKEG, LEPIKES ATO TIG OMOies TV BovaTnEOPES, EXovV avapepBel Katd Kupovs, GE GYECT LE TNV
yopnynomn eawvutoivng. Avtég mepthapufdvouv pouehoto&ikdtnTa (EAGTT®MON TOL 0PLBROD TV EpLOPHY
ALLOCOUIPI®VY, TOV AEVKDV OUOGPALPI®V, 0KOKKIOKVTTOPOULIN), KOKKIOKVTAPOTEVIOL KoL
TOVKVTTOPOTEVIQ, WE 1) Y®PIC KATAGTOAN TOV HVEAOD TOV 06TOV. MOA®TES, TUPETOC, OYPOTNTA I}
£€VTOVOG TOVOLULLLOG UTTOPEL VOL OTTOTEAOVV TO TPMTO, GNUELD LOIG AVOUUALNG TOV OHLOITOC TTOV
nwepthappavet peimon Tov aptdpod Tmv EpuopOY AHLOGPALPIOY, TMV AEVKOV OLLOGEAPIOY 1 TOV
AUOTTETAAIOV. AVvapEpOnKaY ETIoNG LOKPOKVTTAP®OT), EAAENYT) QUAAIKOD 0E£E0G KOl eyoloPAACTIKN
avapio. ‘Eyetl eniong avaeepBel vracPeotionpio kot omdvies mepintdoelg o&eglag vrepyAvkaipiog.
Eniong avagépbnkav Aeppadevordfela neptlapfavovca kado0n vrepmlocio Tov AEPUPAdEVDV,
YELSOAEUPOLD, Aéppoua Kot vOcog Tov Hodgkin. Mo, peiwon otov apiBud evog tomov epubpav
apoc@atpiov (apyng EpuOPOKVLTTOPIKT OTAAGIN).

Evdorpviréc drarapoyéc: Avapépnkay oraviec Tepttdoelg Bupeoelditidag.

Avogomomuxo gbotnua: Xovdpopo YrepevaicOnoiog/Papuakevtikny Avtidpaon pe Hoowopidia kot
ZUOTNUOTIKG ZOUTTOUOTO, TTOL UTopel va glvar Bovatneopo g 0pIoUEVES TEPITTAOGELS, GUGTUATIKOG
epLONUATOINC AOKOC, 0l{ddNC TEPLPTNPITION (PAEYIOVE] TOV TOLYMDUATOS TOV APTNPLOV), SOTAPUYES
AVOGOGPALPIVAV LE TPOPANLLOTO GTNV ALV TOV OPYOVIGHOD KOTE TV AodEewV. AvoKoMa otV
avamvon, TPHELLO TOV AULILOV, TOL TPOGAOTOL 1] TV YEIEMV.

Aépua: AepuatiKéc EKOMANDCELS, TOV UEPIKEG POPEG GLVOSEVOVTAL OTO TVPETO, TEPILAUPAVOLY
0GTPaKLOEN 1 Thapoeldn eEavinuata (Tomov opdg). To thapoeldég e€avinua eivat o mo cuyvo.
AlAeg poppég depuatitidog mapaTnpovvTal omavidtepa. AAeC depratikég eKONAMGELS, TTo GoPapov
TOTOV, OV pIopel va etvart Bavatneopeg, TEPIAAUPAVOLY TOUPOAVYDST, ATOPOAOMTIKT 1) TOPPVPIKA
depuotitidn, epuOnuatdon Aoko, oein yevikevuévn e€avinuoatikr pAvktaivoon (AGEP), Zbvépopo
Stevens-Johnson kot To&1kn emdepkn vekpoivon. Znpeia Tov pmopet va SnAdvovy gpudnuotdon
AbKko epiiapfavouy coPapd deppotikd eEAvON LA, TUPETO KOl SIOYKMOT] TOV AEUPAIEVOV TOV
ouvodgbovtal amd TOVO Kol AEYIOVY OTIC 0pBpdGELS, v To Zvvopouo Stevens-Johnson kot 1
oK1 emdepIKT VEKpOALGN Uopel va exkdnimBolv pe cofapo depupatikd e&dvOnua to omoio
TPOoKaAel PUGOAIDEG (TO OOl0 PUTOPEL £MiONG VO ELPAVIOTEL 6TO GTONA Kot TN YAwooa). EEavOnuata
HE Paryovpa.

Eidikéc auoOnoeic: Adhoimon g yebomng, SIMAQTIA.

Mbvookeletikd abotnue: Kotdyuota 0otV Kot 0oteopolokio £xouv cuoyetiobel ue pokpoypdvia
(>10 étn) xpnon Epanutin an6 aocbeveic pe ypovia emdnyia. Exovv eniong avapepbei ooteondpmwon
(AémTuvon Tev 00TMV) Kat GALEG Slatapays Tov HETABOAIGHOD TOV 00TMV, OTMG VITOCBECTINNULO,
VITOPMGPOPALLIN KO LEIMUEVO ETTITESD TV peTaforttdv TG Prrapivne D.




Emidpdoeic otic iatpixes eCeraoeig: H Aqyn ¢ eavutoivng Wiropel vo TpokaAEGEL LU QUGIOAOYIKEL
amoteléopata otig e&eTdoelg Bupeogldong.

2opUTAN PORATIKES UVETLOVUNTES EVEPYELES OE TOLOLD

To mpoeik avemBOUNTOVY gvepyerdv Tov Epanutin eivor yevikd mapopoto peto&d moidiov kot
evniikov. H vrepriacio tov odAov mapatnpeitor To cuyva o Toadlopikovg acheveis Kot og
ac0eveilc [LE KOKT] CTOUOATIKT] DYIEWVY).

Ava@opd avemOOunTOV gvepyel®Ov

Edv mapomnpricete Kamoo avemBOunTn evépyela, EVILEPMDOTE TOV YATPO, TOV PAPLOKOTOL) 1| TOV
VOGOKOWO G0G. AVTO 1GYVEL Kot Yo kKEOe mhavr| avemBountr vEPYELD TOV OEV AVOPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0OMY1DV ¥prionc. Mmopeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog, HEow:

EXAada Kvmpog

EBvikog Opyaviopog @apudrkmv DQappoxevTikég Ynnpeoieg
Meooyeimv 284 Ymrovpyeio Yyeiag

GR-15562 Xolapyog, Adnmva CY-1475 Asvkocia

TnA: + 30 21 32040380/337 TnA: +357 22608607

®ag: + 30 21 06549585 dag: + 357 22608669
Iotdtomoc: http://www.eof.gr Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

Méow g avagopds avemBOUNTOV EvEPYEL®Y Umopeite vo fondncete 6T GLAAOYT TEPIGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV OCPAAELD, TOV TOPOVTOS QUPLAKOV.

5. Mog va pvidssete To Epanutin

To @apuako ovtd TPETEL VoL PUAACCETOL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY TO TOdIAL.
Mn guAdocete oe Beppokpacio peyorvtepn tov 25 °C.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETA TNV Nuepounvio ANENG mov avapépetat 6to Kovti. H
nuepopnvio ANEng eivo 1 tekevtaio MUEPE TOV PAVO TTOL OVAPEPETOL EKEL.

Mnv metdite @ApULOKA GTO VEPD TNG ATOXETELGONG 1] GTA OlKLaK(A amoppipata. Potote tov
(OPUOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TOL PAPLOKO TTOV OEV YPTOUOTOIEITE M. AVTA ToL LETPA Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iegpreydpeva TS 6LOKELAGIOG KO AOUTTEG TANPOPOPIEg
T epiéyer to Epanutin

- H dpaotikn ovoia givar pavotoivn vatplovyoc. Kdbe kaydkio, oxinpd mepiéyel 100 mg
vaTPLovYOoL POVLTOIVIG.

- Ta dAAa cvotatikd givar Aaktoln Hovoidpikn, 6TeaTIKO poyviolo, (eaativn, Titaviov
d1o&eidio E171, vatpro AaovpoAiobeuxd (BA. mapdypago 2 «To Epanutin tepiéyst vaTpion),
gpvBpooivn E127, kitpvo kivoriving E104, pelavi (Shellac Glaze ~45% oe abovorn, o&eidio
odnpov pérav, N —Boutudikr] oAkooAn, DO®P KEKAOAPUEVO, TPOTLAEVOYAVKOAT, AVLOPN
atfavOAT, 160TPOTLAIKT AAKOOAN, VOPOEEISIo apumviov 28%).

Epgavien tov Epanutin kou Tepieyépeve. TG 6VGKELAGING

IToptokaAi - Agvkd koydkia e Tomouévn v évoelén «kEPANUTIN 100x». ®épovtat o€ teTpdymvn
@1aAn amd HDPE, ue noua aceaieiog yio mwaioid, mov nepiéyet 100 kaydkia.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog ko Ilapackevastiig


http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag
Viatris Hellas Ltd,

A. Mecoyeiov 253-255,

154 51 N. Yoyo,

Abnva, EAGda

TnA.: 2100 100 002

Kvonpoc - Tomkdc ovimpdommoc:
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Hopockevaotiig
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Freiburg, T'epuavia

To mapov vALo 0dNYLOV yprions avabepnOnke Yo TeELEVTAiO Qopad 6Tig 05/2023



